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RESUMEN
Objetivos: Obtener todas las evidencias científicas disponibles sobre la efica-
cia clínica y rentabilidad clínica del producto Película Barrera No Irritante
(PBNI) (CavilonTM) en la protección de la piel expuesta a agentes irritantes.
Métodos: Revisión sistemática de la literatura sobre el uso de la PBNI. La
búsqueda de estudios se realizó en las principales bases de datos bibliográficas
sin límite de fechas ni de idiomas. También se realizó una búsqueda inversa,
incluyendo resúmenes de congresos. Criterios de inclusión: Estudios con di-
seño prospectivo y comparativo (aleatorizados o no) y/o estudios de valora-
ción de coste. Cada artículo fue valorado por dos revisores de forma indepen-
diente; en caso de discrepancia, un tercer revisor decidió sobre su inclusión.
Para la valoración de los estudios se utilizó la guía de valoración crítica de en-
sayos clínicos del Critical Appraisal Skills Programme (CASP). Además, en ca-
da estudio incluido se realizó una valoración de la calidad de la evidencia me-
diante el sistema Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation Working Group (GRADE). La medida de efecto estimada ha sido
el riesgo relativo (RR) con un intervalo de confianza del 95%. Debido a la
elevada heterogeneidad entre los estudios, no se ha realizado un meta-análisis.
Resultados: Se han identificado 30 estudios sobre el uso de la PBNI, de los
cuales 19 no se han incluido en la revisión (14 por no ser estudios comparati-
vos; tres por baja calidad metodológica y dos por proporcionar muy baja cali-
dad de evidencia). Los resultados pueden agruparse en cuatro grupos, según
el tipo de lesión sobre la que se han utilizado: prevención de la irritación cu-
tánea (un estudio), radiodermitis (dos), piel perilesional de úlceras venosas
(cuatro) y lesiones por incontinencia (cuatro). Estos estudios comparan las
PBNI con cremas barrera, vaselina, glicerol y cremas hidratantes. Se han se-
leccionado cuatro estudios sobre coste-efectividad. Los resultados de estos es-
INTRODUCCIÓN
En el cuidado de las heridas, tanto en
su faceta preventiva como de trata-
miento, siempre se ha prestado una
especial atención al papel que juega el
exceso de humedad (derivada de la in-
continencia, la sudoración, los drena-
jes y/o los exudados de las heridas), en
la aparición de lesiones en piel sana o
en el empeoramiento de la piel peri-
lesional, en el caso de las lesiones ya
establecidas (1). 
Podemos pensar, por tanto, en di-
ferentes situaciones de especial riesgo
para la piel sana o que rodea la perile-
sión como serían:
• Zonas expuestas a incontinencia
urinaria, fecal o a ambas.
• Heridas muy exudativas.
• Pliegues de la piel.
• Tratamiento agresivos para la piel
sana.
• Etc.
Todas estas situaciones de exceso
de humedad serían el origen de lo que
podríamos definir como “lesiones por
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humedad”. De todas ellas, las que qui-
zás han adquirido mayor relevancia en
los últimos años han sido las lesiones
en zonas expuestas a incontinencia y,
dentro de este grupo, las que podría-
mos definir como “úlceras por incon-
tinencia” (UI).
Tradicionalmente, la humedad se
ha relacionado como un factor de ries-
go para el desarrollo de las úlceras por
presión (UPP). Sirva como ejemplo
el esquema conceptual de Braden (2)
(Fig. 1), donde la humedad se pre-
senta como un factor extrínseco para
el de sarrollo de las UPP. En realidad,
si lo analizamos fríamente, la hume-
dad-incontinencia no es un factor ex-
trínseco (en todo caso, sería intrínse-
co puesto que es inherente a la per-
sona) para el desarrollo de estas lesio-
nes; lo que realmente supone un fac-
tor de riesgo extrínseco serán los cui-
dados prestados para evitar que esa
humedad-incontinencia se produzca
o, en el caso de no evitarlo, llegue a
entrar en contacto con la piel de nues-
tros pacientes.
Es en esta situación –en la duali-
dad úlceras por incontinencia o úlce-
ras por presión– donde se ha desarro-
llado un intenso debate científico (3),
a partir de las controversias en la etio-
logía y la clasificación de las UPP, don-
de se pone de manifiesto que, en mu-
chas ocasiones, las úlceras por incon-
tinencia son clasificadas erróneamen-
te como UPP (4, 5), y se postula que
estas lesiones tendrían entidad propia
como una úlcera separada de las UPP,
puesto que su etiología es muy dife-
rente (6).
Así, el European Pressure Ulcer Ad-
visory Panel (EPUAP) publica un do-
cumento de posicionamiento (7) pa-
ra identificar las diferencias entre las
UI y las UPP. Podríamos resumir es-
tas diferencias principalmente en:
• La etiología. En las UI la hume-
dad está presente, las UPP se produ-
cen sobre prominencias óseas y no ne-
cesariamente en presencia de hume-
dad. Los dos factores etiológicos pue-
den estar presentes y podríamos ha-
blar de una “úlcera combinada”, aun-
que siempre tendremos que haber des-
cartado que uno no predomina sobre
el otro.
tudios encuentran una reducción del coste por proceso al utilizar la PBNI
frente al uso de otros productos. Conclusiones: La aplicación de la PBNI re-
duce de forma significativa la presencia de eritema en los bordes de úlceras
venosas exudativas (evidencia: alta) con una efectividad clínica global similar
a las pomadas de óxido de zinc (moderada). La PBNI resulta más fácil de
aplicar y de retirar y es considerada más confortable que las pomadas de óxi-
do de zinc (moderada). En pacientes con lesiones por humedad, la aplicación
de la PBNI reduce la presencia de dermatitis mejor que las cremas hidratantes
habituales (NNT= 5) (moderada) y tiene la misma efectividad en la preven-
ción de dermatitis que las pomadas de óxido de zinc o vaselina (alta), pero
con mejor efecto en la disminución del área de enrojecimiento y de denuda-
ción (alta). En pacientes tratados con radioterapia, reduce el área y la grave-
dad de la radiodermitis (moderada). El coste por proceso, incluyendo el coste
del tiempo de enfermería, es significativamente menor con el uso de la PBNI
que con pomadas de óxido de zinc (alta). 
PALABRAS CLAVE
Película barrera, PBNI, úlcera por incontinencia, piel perilesional, dermatitis,
radiodermitis, revisión sistemática.
SUMMARY
Aim: To get the available evidences about the product No Sting Barrier Film (NSBF)
(CavilonTM) clinical efficacy and cost-effectiveness for protecting skin against irritating
agents. Methods: Literature systematic review on the use of NSBF. The main biblio-
graphic databases were searched without date or language limits. Also references lists
and congress abstracts were searched. Inclusion criteria: studies with a prospective and
comparative design (randomized or no) and/or costs evaluation studies. Each paper
was independently assessed by two reviewers; in case of disagreement a third reviewer
decided. For methodological assessment of the studies, the clinical trial tool of the Criti-
cal Appraisal Skills Programme (CASP) was used. Also, for each paper included in the
review we made an evaluation of the evidence quality by using the system proposed by
the Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation Working
Group (GRADE). As a measure of the effect size we used the Relative Risk with the
95% Confidence Interval. Meta-analysis was not performed because high clinical he-
terogeneity between studies was detected. Results: Thirty studies on NSBF use have be-
en identified, but 19 have not been included in this review by several reasons (14 were
not comparative studies; 3 by poor methodological quality and 2 by very low quality of
evidence): Results can be grouping into 4 groups, according to the type of skin damage:
skin irritation prevention (1 study); radiodermitis (2); perilesional skin in venous ul-
cers (4) and incontinence ulcers (4).  These studies compare NSBF with barrier cre-
ams, petrolatum, glycerol or moisturizing creams. Additionally 4 cost-effectiveness stu-
dies have been selected. These studies found a reduction in the cost per case when using
NSBF instead of others skin care products. Conclusions: The use of NSBF reduces sig-
nificantly the erythema extent in the edges of exudative venous ulcers (evidence: high),
with an overall clinical effectiveness similar to zinc oxide creams (moderate). NSBF is
easier to apply and remove than zinc oxide creams (moderate). In patients with incon-
tinence ulcers, the use of NSBF reduces the extent of dermatitis better than usually-
used moisturizing creams (NNT= 5) (moderate) and have equal effectiveness in der-
matitis prevention as zinc oxide creams or petrolatum (high), but with better effect in
decreasing redness and denudation areas (high).  In radiotherapy treated patients, the
NSBF reduce both the area and severity of radiodermitis (moderate). The use of
NSBF have a cost per case, including nursing time costs, significantly lower than the
use of zinc oxide creams (high).
KEY WORDS
Barrier films, NSBF, incontinence ulcer, perilesional skin, dermatitis, 
radiodermitis, systematic review.
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• La forma. Las UPP suelen tener
formas regulares y en una sola locali-
zación, mientras que las UI tienen for-
mas irregulares y suelen ser en “islas”
(varias lesiones difusas). Si están sobre
una prominencia ósea y tienen forma
irregular, seguramente serán lesiones
combinadas.
• El color. Las UI nunca presen-
tarán necrosis de los tejidos (salvo que
la lesión se infecte o actúe la presión
y se produzca un empeoramiento).
• La profundidad. Las UI siempre
son superficiales y no superan las ca-
pas de la piel.
Puesto que la controversia sobre si
realmente existen UI o bien la hume-
dad es un factor más que incide en la
aparición de lesiones en la piel no es-
tá aclarada, en la actualidad no se han
desarrollado guías de práctica clínica
o protocolos de actuación específicos
para la prevención de las lesiones de
la piel causados por humedad. Sin em-
bargo, casi todas las guías de práctica
clínica para la prevención y manejo de
las UPP consideran la humedad co-
mo un factor de riesgo y tratan sobre
los cuidados de la piel (8-10). Como
recomendaciones específicas están:
“Valore y trate los diferentes procesos
que puedan originar un exceso de hu-
medad en la piel de la persona: in-
continencia, sudoración profusa, dre-
najes y exudado de heridas”, aunque
el número y tipo de estudios clínicos
que soportan esta recomendación ge-
nere un nivel de evidencia baja (9, 11,
12). La valoración detallada para es-
tablecer el factor causal más probable
tiene interés para realizar una preven-
ción y un tratamiento adecuados,
puesto que si está actuando la hume-
dad como factor causal, será necesa-
rio considerarla, además de la presión,
de la fricción y del cizallamiento.
Los productos y materiales pre-
ventivos existentes actúan en diferen-
tes puntos del proceso de génesis de
las lesiones de la piel, modificando di-
ferentes factores de riesgo (Fig. 1). En-
tre los productos con alguna acción
preventiva frente al daño de la piel de-
bido a la humedad encontramos: pro-
ductos hidratantes, productos emo-
lientes, cremas barrera a base de óxi-
do de zinc, cremas barrera de silicona,
películas barrera, apósitos adhesivos y
productos absorbentes para la incon-
tinencia (9). Sin embargo, el nivel de
soporte de evidencias para la efectivi-
dad clínica de cada uno de estos pro-
ductos es variable y, en algunos casos,
no ha sido completamente estableci-
do. La situación es bastante similar
con respecto al efecto del exceso de
exudado sobre la piel perilesional de
úlceras crónicas y a su influencia en la
aparición de maceración de los bordes
de la herida (11, 13).
Dentro del grupo de productos
con acción de barrera se encuentran
las películas barrera que son sustan-
cias que, al contacto con el aire, for-
man una película o film impermeable
sobre la piel. Existen diferentes for-
mulaciones de estos productos, algu-
nas incluyen alcoholes (que pueden
tener una acción irritante) y otras li-
bres de alcohol o no irritantes –deno-
minadas Película Barrera No Irritan-
te (PBNI) (14)–. La PBNI es una
mezcla de compuestos (hexametildi-
siloxano, isooctano, terpolimero acri-
lato, polifenilmetilsiloxano) que, al en-
trar en contacto con el aire, forma una
película polimérica transparente sobre
ella, impermeable a los fluidos, no irri-
tante para los tejidos y no citotóxica.
La función de esta película es actuar
como capa protectora entre la piel y
los fluidos o productos adhesivos (15).
Este producto se comercializa en Es-
paña con el nombre de CavilonTM
(3M-España).
García-Fernández, F.P.; Pancorbo-Hidalgo, P.L.; Verdú-Soriano, J.: EFECTIVIDAD 
DE LA PELÍCULA BARRERA NO IRRITANTE EN LA PREVENCIÓN DE LESIONES 
DE PIEL. REVISIÓN SISTEMÁTICA 
Fig. 1. Mapa conceptual de los factores de riesgo de lesiones en la piel y de la actuación de algunos productos de prevención (modificado a partir de Braden-
Bergstrom).
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El uso de productos barrera para
el cuidado de la piel es una práctica
frecuente desde hace muchos años,
siendo las cremas y pomadas en base
a óxido de zinc los productos con ma-
yor tradición de empleo para prevenir
y tratar las lesiones de la piel por hu-
medad, sobre todo en la infancia (16).
Otros tipos de productos, como las lo-
ciones y cremas hidratantes y emo-
lientes son también usados de forma
muy frecuente, aunque la información
clínica disponible sobre su efectividad
es escasa. Finalmente, los productos
PBNI llevan menos tiempo en la prác-
tica clínica y se proponen para resol-
ver algunos de los problemas que las
cremas barrera presentan (fundamen-
talmente en su aplicación y retirada,
así como en la interacción con apósi-
tos en el caso de úlceras). En España,
los estudios sobre le efectividad en la
práctica clínica habitual de las PBNI
son muy escasos y se plantean algunos
interrogantes sobre su uso.
Algunas de estas preguntas son: 
• ¿El uso de las PBNI sobre piel ex-
puesta a agentes irritantes (fluidos cor-
porales, humedad, radiación) es efec-
tivo en la reducción del daño cutáneo?
• ¿El uso de las PBNI sobre piel
perilesional de úlceras es efectivo en
la reducción del tamaño de la úlcera
y en la prevención de la maceración?
• ¿El uso de las PBNI es rentable
(coste-efectivo)?
Para dar respuesta a estas pregun-
tas se ha llevado a cabo esta investiga-
ción, cuyos objetivos fueron:
• Obtener todas las evidencias cien-
tíficas disponibles sobre la efectividad
clínica del las PBNI en la protección
de la piel expuesta a humedad y agen-
tes irritantes. 
• Obtener todas las evidencias cien-
tíficas disponibles sobre la valoración
del coste-efectividad del uso de las
PBNI.
METODOLOGÍA
• Tipo de estudio. Revisión siste-
mática de estudios de investigación
 realizados sobre la utilización de las
PBNI.
• Búsqueda bibliográfica. La bús-
queda de estudios publicados se reali-
zó en bases de datos bibliográficas: Ci-
nahl, Cuiden Plus, Embase, Lilacs,
Medline y la Biblioteca Cochrane, sin
límite de fecha, es decir, desde el co-
mienzo de indexación de cada base
hasta septiembre de 2008, usando las
estrategias de búsqueda que se pre-
sentan en la Tabla 1. Para la búsque-
da en MEDLINE, CINAHL y EM-
BASE se utilizaron los descriptores del
Medical Subject Headings (MeSH) y
para las demás bases los descriptores
propios de sus Tesauros. También se
realizó una búsqueda inversa, con re-
cuperación secundaria, analizando la
bibliografía de los artículos localiza-
dos y de otras revisiones que se consi-
deraron de interés. Se han incluido es-
tudios rescatados de abstract de con-
gresos y simposios nacionales e inter-
nacionales.
• Criterios de selección de los es-
tudios. Los estudios incluidos han si-
do investigaciones de uso clínico PBNI
en la protección de piel frente a agen-
tes irritantes o en piel perilesional. Se
han seleccionado artículos con diseño
prospectivo y comparativo (aleatori-
zados o no) y aquellos estudios de va-
loración de coste de uso de PBNI sin
restricción de idiomas.
Los estudios fueron seleccionados
a partir del título y del resumen del
mismo y se obtuvieron a texto com-
pleto para un análisis más detenido.
• Análisis de la validez. Cada uno
de los artículos seleccionados fue va-
lorado por dos revisores de forma in-
dependiente para decidir su inclusión
en la revisión. En caso de discrepan-
cia entre ambos revisores, un tercer re-
visor valoró el artículo y decidió sobre
su inclusión. 
Para la valoración de los estudios
se utilizó la guía de valoración crítica
de ensayos clínicos aleatorios del Cri-
tical Appraisal Skills Programme
(CASP) (17). Se seleccionaron aque-
llos estudios que obtuvieron una pun-
tuación igual o superior a cinco.
Además, para cada estudio inclui-
do se realizó una valoración de la ca-
lidad de la evidencia mediante el sis-
tema propuesto por el Grading of Re-
commendations Assessment, Develop-
ment and Evaluation Working Group
(GRADE) (18, 19). Este sistema cla-
sifica la calidad de evidencia aportada
por un estudio en cuatro niveles: alta,
moderada, baja y muy baja. No se han
considerado aquellos artículos que han
tenido una calidad de evidencia muy
baja.
• Extracción de los datos. Los da-
tos fueron extraídos por uno de los in-
vestigadores. Posteriormente, otro in-
vestigador repasaba la extracción de
los datos para corroborarlos. Para ca-
da uno de los estudios seleccionado se
extrajeron unas conclusiones con su
nivel de evidencia.
• Características de los estudios.
De cada estudio incluido se extra-
jeron:
- Datos generales. Autores y año de
publicación, diseño del estudio, país,
tipo de centro, participantes y tama-
ño de la muestra, intervenciones me-
didas, período de seguimiento, fre-
cuencia de evaluación y productos usa-
dos para el tratamiento.
- Datos sobre efectividad clínica. Pre-
sencia de dermatitis o lesiones por hu-
medad, presencia de eritema, tasa de
cicatrización.
- Datos de comportamiento de los
productos. Facilidad de uso, de colo-
cación y retirada, confort/aceptación
y adaptabilidad.
- Datos sobre rentabilidad (coste-efec-
tividad). Se analizaba el coste por pro-
ceso, examinando costes de material y
de personal (tiempo de enfermera).
• Síntesis de los datos. La medida
de efecto estimado ha sido el riesgo re-
Tabla 1. Estrategia 
de búsqueda según las bases 
de datos
Estrategia para Medline y Cinahl
1. Barrier Film.
2. No Sting Barrier Film.
3. Cavilon.
4. NSBF.
5. 1 or 2 or 3 or 4.
6. Limit 17 to human.
Estrategia para Cuiden/LILACS
1. Películas barrera.
2. Películas barrera no irritantes.
3. Cavilon.
4. 1 or 2 or 3.
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lativo (RR) con un intervalo de con-
fianza del 95% (IC: 95%). Ha sido
calculada por los autores del estudio
en todos los casos donde ha sido po-
sible. Allí donde también ha sido po-
sible se ha calculado el número nece-
sario a tratar (NNT), definido como
el número de pacientes que se estima
que es necesario tratar con el nuevo
tratamiento, en lugar de con el trata-
miento control, para prevenir un su-
ceso. Se ha realizado una síntesis des-
criptiva. Debido al alto grado de he-
terogeneidad de los estudios, no se ha
considerado adecuada la realización
de una síntesis cuantitativa de los da-
tos mediante meta-análisis.
RESULTADOS
Efectividad clínica 
y comportamiento del producto
Se han encontrado 30 artículos sobre
el uso de las PBNI (Fig. 2), de los cua-
les 14 fueron excluidos por no cum-
plir los criterios de inclusión (no eran
estudios comparativos) (14, 15, 20-
31). Otros tres estudios fueron elimi-
nados por no superar el criterio de ca-
lidad metodológica (puntuación infe-
rior a 5 puntos en la guía CASP) (32-
34); y, finalmente, dos han presenta-
do un nivel muy bajo de evidencia (35,
36), por lo que tampoco se han con-
siderado para la revisión.
En la Tabla 2 se presentan las prin-
cipales características de los 11 estu-
dios seleccionados (autor y año, país,
diseño, tipo de centro en donde se ha
llevado a cabo, participantes, tamaño
de la muestra, intervenciones, perío-
do de seguimiento y resultados prin-
cipales).
Los resultados pueden agruparse
según el tipo de lesión sobre la que se
han utilizado en cuatro grupos: pre-
vención de irritación cutánea por
 adhesivos, lesiones por radioterapia,
úlceras venosas y lesiones por incon-
tinencia.
Prevención de irritación cutánea
Con esta finalidad se ha localiza-
do un ensayo clínico aleatorio realiza-
do en el Reino Unido sobre 53 niños
ingresados en hospitales (37). Esta in-
vestigación evalúa dos métodos de re-
tirar el vendaje de fijación tras la re-
paración quirúrgica de hipospadias en
niños. Compara el sistema tradicional
consistente en dar un baño jabonoso
al niño para retirar el apósito frente al
nuevo método de aplicación de las
PBNI sobre la piel antes de la coloca-
ción del apósito adhesivo y el uso pos-
terior de un producto para eliminar el
adhesivo. Los autores concluyen que
el uso de las PBNI reduce en 10 mi-
nutos, como media, el tiempo de en-
fermería necesario para el procedi-
miento de retirada y no produce ma-
yor grado de dolor en el niño ni de an-
siedad en los padres. 
Radiodermitis
Se han encontrado dos estudios.
Uno es un ensayo clínico aleatorio con
control intra-individuo realizado por
Graham y cols. en 2004 (38) en Aus-
tralia en unidades de radioterapia so-
bre 61 pacientes mastectomizadas y
con tratamiento por radioterapia. La
intervención comparada es el uso de
las PBNI (2-3 veces /día) en una mi-
tad del área irradiada frente a crema
con 10% de glicerol) (2 veces día) en
la otra mitad. Las variables analizadas
(midiendo área bajo la curva y efecto
umbral) han sido gravedad de la ra-
diodermitis (medida con la escala
RTOG), dolor y prurito.
Los resultados encontrados fueron:
• Gravedad radiodermitis (pun-
tuación RTOG): grupo PBNI 8,1
puntos/glicerol 9,2 puntos (p= 0,005),
mayor grado de radiodermitis en los
pacientes tratados con glicerol.
• Dolor: PBNI 10,6/glicerol, 10,9
(NS). 
• Prurito: PBNI 11,9/glicerol 12,9
(p= 0,011). 
El estudio de Chang (39) es un
ECA con control intraindividuo rea-
lizado en pacientes en tratamiento con
radioterapia por carcinoma de naso-
faringe. Se aplicó la PBNI en una mi-
tad del área irradiada y nada en la otra
mitad. La autora encontró una re-
ducción significativa del área con ra-
diodermitis en el lado con PBNI 
(p= 0,01) así como una disminución
en la puntuación en la escala RTOG
(p< 0,05). Los cambios en la sensa-
García-Fernández, F.P.; Pancorbo-Hidalgo, P.L.; Verdú-Soriano, J.: EFECTIVIDAD 
DE LA PELÍCULA BARRERA NO IRRITANTE EN LA PREVENCIÓN DE LESIONES 
DE PIEL. REVISIÓN SISTEMÁTICA 
Estudios identificados
potencialmente relevantes
n= 30
Excluidos por no ser relevantes
n= 0
Excluidos por ser estudios no comparativos 
n= 14
Excluidos por presentar bajo nivel de calidad
(CASP< 5)
n= 3
Excluidos por presentar muy bajo nivel de evidencia 
n= 2
Estudios potencialmente
apropiados para incluirlos
n= 16
Estudios incluidos 
inicialmente en el estudio 
n= 13
Estudios con información útil
para obtener resultados n= 11
Estudios localizados
para su valoración detallada
n= 30
Fig. 2. Diagrama de flujo de los estudios sobre efectividad y comportamiento incluidos y excluidos.
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ción subjetiva de dolor, quemazón y
purito entre ambos lados no fueron
significativos.
A partir de estos estudios es posi-
ble concluir que la aplicación de las
PBNI en la piel sometida a radiotera-
pia previene parcialmente el daño dér-
mico (reduce el área de radiodermitis
y la puntuación en la escala RTOG).
Hasta el momento no hay efectos cla-
ros sobre la sensación subjetiva de do-
lor, quemazón o prurito. 
Úlceras venosas
Se han encontrado cuatro estudios
de uso de las PBNI en piel perilesio-
nal de úlceras venosas. Dos de ellos
comparan la PBNI frente nada (40,
41), uno frente a agua (42) y otro fren-
te a óxido de zinc (43). 
Los dos estudios que comparan las
PBNI frente a nada incluyen la apli-
cación de un apósito hidrocoloide y
vendaje tanto al grupo control como
al experimental. El primero de estos
estudios fue realizado en Francia (40),
multicéntrico con 40 pacientes pero
con alta tasa de pérdidas, y analiza el
estado de la piel perilesional, estando
sana en 9/10 pacientes del grupo
PBNI frente a 7/11 grupo control
(RR: 0,71; IC: 95%, 0,42-1,18) (NS).
Posiblemente, el pequeño tamaño de
la muestra ha limitado los resultados
de este estudio.
El segundo estudio (41) fue reali-
zado en Eslovenia en hospitales, con
27 pacientes, y analiza la disminución
del tamaño de la herida y la presencia
de islotes de epitelización. Los resul-
tados encontrados fueron:
• Variación en la superficie de la
úlcera (del inicio al final del estudio):
grupo PBNI: tuvo una reducción de
23,6 cm2 (15,5% de mejora) vs. gru-
po control sin tratar: incremento de 2
cm2 (1,1% de empeoramiento). 
• Variación de superficie de islotes
de regeneración por cm2 (inicio y fi-
nal del estudio): grupo PBNI: au-
mento de 7,3 cm2 (96% de mejora)
vs. grupo control sin tratamiento: re-
ducción de 2 cm2 (13,8% de empeo-
ramiento).
Los autores no indican el valor de
significación estadística de estas dife-
rencias, aunque es muy probable que
sean significativas. No tenemos datos
sobre la influencia de la retirada de los
apósitos en estas variables, ni fue con-
trolada por la investigadora.
El tercer estudio realizado en pa-
ciente con lesiones venosas (42) es un
ECA con control intra-individuo
 realizado en Alemania en clínicas der-
matológicas con 239 pacientes, y com-
para el uso de PBNI frente a aplica-
ción de agua (mitad lesión) más hi-
drocoloide. Analiza la presencia de eri-
tema utilizando un cromómetro, lo
que mejora la precisión de la medi-
ción. El principal resultado fue la de -
saparición del eritema al tercer día en
el 88% de casos del grupo PBNI fren-
te al 0% de casos en el grupo en que
se aplicó agua. Es posible deducir que
la aplicación de la PBNI reduce de for-
ma significativa y rápida el grado y la
presencia de eritema en los bordes de
úlceras venosas muy exudativas.
El último estudio en estas lesiones
(43) es un ECA desarrollado en el Rei-
no Unido en hospitales con 36 pa-
cientes y compara el uso de PBNI
frente a pomada de óxido de zinc
(O2Zn). Las variables analizadas fue-
ron disminución del área de la herida,
media de cicatrización, confort del tra-
tamiento, facilidad de aplicación y fa-
cilidad de retirada.
Los resultados fueron los siguientes: 
• La disminución tamaño de la he-
rida y media de cicatrización semanal
fue similar en ambos grupos (NS).
• Pacientes sin dolor: 50% PBNI
vs. 29% pomada de óxido de zinc.
• Valoran confortable: 100%
PBNI vs. 53% pomada de óxido de
zinc. 
• Facilidad aplicación: 100%
PBNI vs. 41% pomada de óxido de
zinc.
• Facilidad retirada: PBNI no pre-
cisa ser retirado vs. pomada de óxido
de zinc que fue catalogada como difí-
cil de retirar en un 74%.
Ni la disminución del tamaño de
la herida ni la media de cicatrización
semanal son significativas, por lo que
podríamos decir que es similar para
ambos productos. Se encuentran im-
portantes y significativas ventajas en
la confortabilidad y facilidad de apli-
cación y retirada con el uso de las
PBNI.
Lesiones por incontinencia
Se han encontrado cuatro estudios
que comparan las PBNI frente a dife-
rentes productos, como cremas hi-
dratantes (44); vaselina y O2Zn más
dimeticona (45) y O2Zn sólo (46, 47).
El primer estudio, realizado por Ba-
le y cols. en 2004, es de tipo cuasi-ex-
perimental, se hizo en el Reino Unido
en residencias con 164 pacientes. Com-
para las PBNI frente a diferentes cre-
mas hidratantes de uso común y ana-
liza la incidencia de lesiones por in-
continencia y la incidencia de derma-
titis. Encuentra que la incidencia de
las lesiones por incontinencia fue: gru-
po PBNI 19/85 vs. 25/79 en el grupo
tratado con cremas diferentes; (RR:
0,71; IC: 95%, 0,42-1,18) (NS). Res-
pecto a la dermatitis, ésta desaparece
en 5/85 casos en el grupo PBNI vs.
20/79 casos en el grupo de cremas hi-
dratantes (RR: 0,19; IC: 95%, 0,07-
0,52). Por tanto, se concluye que el uso
de la PBNI es un factor protector de
las dermatitis con un valor de NNT=
5: cada cinco pacientes tratados se pre-
vendría un caso de dermatitis.
El estudio de Bilss (45) es también
de tipo cuasi-experimental y desarro-
llado en EE.UU. en residencias  con
1.918 pacientes. Aquí comparan cua-
tro grupos, uno con PBNI, otro con
vaselina al 48%, el tercero con vaseli-
na al 98% y el cuarto con óxido de
zinc más dimeticona. La variable ana-
lizada fue la presencia de dermatitis.
Los resultados fueron: frecuencia de
dermatits de 3,5% (PBNI); 2,1% (va-
selina al 48%); 4% (vaselina al 98%)
y 4,1% (O2Zn más dimeticona). Las
diferencias entre grupos no fueron sig-
nificativas. 
Los dos últimos estudios compa-
ran el uso de PBNI frente a óxido de
zinc. El primero de ellos (Baatenburg
y Admiraal) es un ECA realizado en
Holanda en un hospital con 40 pa-
cientes y analiza la disminución en el
área de enrojecimiento, el área de de-
nudación y la severidad de la misma.
Los resultados encontrados por los au-
tores son:
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• Disminución del área de enroje-
cimiento: 47,4% PBNI vs. 15%
O2Zn. 
• Disminución del área de denu-
dación: 42,9% PBNI vs. 16,7%
O2Zn. 
• Disminución de la severidad de
denudación: 35,7% PBNI vs. 8,3%
O2Zn.
Los autores concluyen que ambos
productos producen una mejoría en
el estado de la piel a los 14 días de tra-
tamiento, pero el efecto con el grupo
tratado con PBNI es significativa-
mente mejor.
El segundo estudio, Verdú y cols.
(47) es otro ECA realizado en Espa-
ña, multicéntrico, con 50 pacientes.
Las variables analizadas fueron: dis-
minución de la dermatitis y del área-
de enrojecimiento y encontraron:
• Desapareción/mejoría de la der-
matitis en el 90% PBNI vs. 87,5%
O2Zn (NS). 
• Reducción del área de enrojeci-
miento: 1,62 cm2 en el grupo PBNI
vs. 0,96 cm2 en el grupo de óxido de
zinc. 
Rentabilidad
De los 29 estudios encontrados sólo
cinco analizaban costes, de los cuales
uno fue eliminado por muy baja cali-
dad de evidencia, por lo que cuatro es-
tudios han proporcionado informa-
ción relevante. Se trata del estudio de
Graham (38) en pacientes sometidas
a radiodermitis tras ser mastectomi-
zadas; el estudio de Cameron (43) en
pacientes con lesiones venosas y los de
Bliss (45) y Baatenburg (46) en lesio-
nes por humedad.
El estudio de Graham analiza el
coste por proceso (del producto y
tiempo de enfermera empleado) en el
uso de las PBNI (2-3 veces/día) vs. cre-
ma con 10 % de glicerol (2 veces día,
(mitad del área irradidada), encon-
trando un coste total por proceso de
145 $ australianos en el grupo PBNI
y de 147 $ australianos en el grupo
glicerol.
Cameron también analiza el coste
por proceso del producto y tiempo de
enfermera en los grupos PBNI y po-
mada O2Zn. Los resultados son un
coste de 20,6 £ para el grupo PBNI
frente a 31,6 £ en el grupo O2Zn
(50% más caro) (p< 0,0001).
Bliss sólo analiza el coste por pro-
ceso del producto, sin tiempo de en-
fermería, en pacientes con lesiones por
humedad. Los costes encontrados en
sus cuatro grupos fueron: 
• PBNI: 0,89 $.
• Vaselina al 48%: 1,74 $.
• Vaselina al 98%: 1,28 $. 
• O2Zn más dimeticona: 1,31 $. 
Finalmente, Baatenburg también
analiza coste por proceso del produc-
to y tiempo enfermero en la aplica-
ción y retirada del producto en pa-
cientes con lesiones por humedad. Sus
resultados fueron: coste medio de
76,13 ± 25,8 € en el grupo PBNI vs.
un coste de 102,96 ± 23,25 € en el
grupo O2Zn (33% más caro).
DISCUSIÓN
El volumen de investigación sobre la
película barrera no irritante es escaso.
En esta revisión hemos encontrado un
número reducido de estudios clínicos
sobre el uso de películas barrera para
la prevención de lesiones en la piel,
tanto en piel sana expuesta a hume-
dad como en piel perilesional. Aun-
que la PBNI (CavilonTM) fue intro-
ducida en la práctica clínica en la dé-
cada de 1990, este bajo número de in-
vestigaciones en un área muy activa
como son los cuidados de la piel y las
heridas pensamos que se debe a un es-
caso interés de los investigadores y a
un cierto desconocimiento de las en-
fermeras clínicas sobre las posibilida-
des del producto. No obstante, es po-
sible pensar que en los últimos años
hay mayor interés por la PBNI ya que
hemos localizado hasta cuatro estu-
dios clínicos nuevos con respecto a la
revisión previa de Schuren y cols. en
2005 (21).
La calidad metodológica de los es-
tudios localizados fue muy variable,
por lo que varios de ellos no han si-
do incluidos en la revisión por erro-
res en el diseño (ausencia de grupo
de comparación, presencia de sesgos)
o por falta de datos concretos sobre
el resultado medido. La heterogenei-
dad clínica de los estudios incluidos
y la diferente presentación de resul-
tados han sido las razones que nos
han llevado a no realizar una combi-
nación de estimadores de resultados
mediante meta-análisis. Sería impor-
tante diseñar estudios con una me-
todología robusta para explorar las
áreas de incertidumbre sobre el uso
de las PBNI.
En base a la investigación previa y
a la experiencia clínica proponemos
dos áreas de posible utilidad clínica de
las PBNI:
1. Protección de la piel íntegra
frente a agresiones por diversos agen-
tes, tales como humedad, efectos lesi-
vos de la radiación y daño por adhe-
sivos.
2. Protección de la piel perilesio-
nal, alrededor de úlceras crónicas exu-
dativas, tales como úlceras venosas,
UPP, etc. (11, 13).
Protección de la piel frente 
a la humedad (incontinencia)
En esta revisión, varios estudios mues-
tran que la PBNI tiene un efecto pro-
tector de la piel íntegra afectada por
fluidos corporales (incontinencia)
siendo, al menos, igual de eficaz que
las cremas barrera (óxido de zinc o
vaselina) pero con ventajas adiciona-
les de aplicación, retirada y visibili-
dad. Varios de los estudios conside-
rados en esta revisión encuentran,
además, una reducción en la fre-
cuencia de dermatitis en pacientes a
los que aplica la PBNI (44, 45). Es-
te aspecto no fue considerado en la
revisión sistemática publicada pre-
viamente (21). Sin embargo, pensa-
mos que la creciente importancia que
se atribuye a la humedad como fac-
tor clave en la génesis de úlceras por
incontinencia (muchas de ellas clasi-
ficadas erróneamente como UPP) ha-
ce necesario profundizar en la inves-
tigación clínica en la prevención de
estas lesiones. El producto PBNI po-
dría tener un papel clave en los pro-
tocolos preventivos, mejorando la
efectividad real, si se demuestra una
mejor adherencia de las enfermeras
clínicas a su uso y una mejor tole-
rancia de los pacientes. Este es, por
tanto, un aspecto que precisa más in-
vestigación. 
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Protección de la piel frente 
a radiación
Los pacientes sometidos a tratamien-
tos de radioterapia suelen presentar
con mucha frecuencia (hasta un 95%
de casos) reacciones cutáneas adver-
sas, que van desde irritación y desca-
mación hasta quemaduras. Estas le-
siones de la piel producen disconfort,
dolor e incluso incapacidad funcional.
En la actualidad, no hay un trata-
miento o intervención preventiva con
suficiente evidencia para ser reco-
mendada de forma general en el ma-
nejo o prevención de la radiodermitis
(29). Sin embargo, la aplicación de la
PBNI tiene un cierto efecto protector
de la piel sometida a radioterapia, re-
duciendo la gravedad de la radioder-
mitis (29, 38, 39).
Protección de la piel frente 
a adhesivos
El daño de la capa superficial de la
piel debido al efecto mecánico de
adhesivos, usualmente de apósitos y
esparadrapos, es un tema que em-
pieza a ser considerado en la inves-
tigación, aunque en la experiencia
clínica es conocido desde hace tiem-
po (48). Los fenómenos de irritación
y de desgarros o laceraciones cutá-
neas son bastante frecuentes en pa-
cientes frágiles en edades extremas
de la vida, ancianos y niños (49-51).
En nuestra revisión no hemos loca-
lizado ningún estudio en el que se
utilice la película barrera en la pre-
vención de las laceraciones de la piel,
aunque recientemente se ha publi-
cado un estudio sobre el uso de otros
preparados de acrilato para tratar las
laceraciones (52). Un enfoque simi-
lar es aplicado por Sanders y cols. en
su investigación en la que demues-
tran que la aplicación de las PBNI
sobre la piel antes de la aplicación
de una fijación con esparadrapo pue-
de ser una alternativa eficaz (37).
Pensamos que el posible efecto pro-
tector de la piel de la PBNI frente a
la acción de adhesivos merece una
investigación y evaluación clínica
más detenida, sobre todo a la vista
de la creciente importancia que se
otorga a la aparición de laceraciones
en los pacientes.
Protección de la piel perilesional 
frente al exudado
En general, las úlceras de origen ve-
noso son lesiones muy exudativas. Es-
te exceso de exudado en las heridas
crónicas se ha asociado con un blo-
queo de la proliferación celular y la
angiogénesis y el cúmulo de cantida-
des excesivas de metaloproteinasas de
la matriz (MMP) lo que puede pro-
vocar el “atrapamiento de factores de
crecimiento” que afecta a la cicatriza-
ción (53-55). Pero, además, la piel pe-
rilesional se ve afectada por esta hi-
perhidratación provocando una ma-
ceración que produce la rotura de la
queratina de la zona de la dermis y epi-
dermis (21).
El efecto protector de la PBNI so-
bre la piel perilesional en úlceras cró-
nicas exudativas ha sido recientemen-
te propuesto por Segovia y cols. en un
estudio mediante técnicas de micros-
copia confocal (26). Los resultados de
nuestra revisión confirman un efecto
favorable de la aplicación de la PBNI
en la piel perilesional de úlceras ve-
nosas que se evidencia en la desapari-
ción del eritema, la reducción del ta-
maño de las úlceras y el aumento del
número de islotes de cicatrización. Es
posible concluir que la PBNI tiene una
efectividad similar a las cremas barre-
ra a base de óxido de zinc, pero con
mejor comportamiento en cuanto a la
facilidad de aplicación y, sobre todo,
de retirada, lo que se puede traducir
en menos molestias para los pacien-
tes. Estos resultados están en la mis-
ma línea de una revisión previa (21).
Rentabilidad 
El uso de la PBNI (CavilonTM) resul-
ta rentable en términos de coste-efec-
tividad. Los estudios que han realiza-
do una evaluación económica del cos-
te por proceso, incluyendo los costes
de personal, permiten concluir un aho-
rro de costes en la utilización de la
PBNI frente al uso de cremas barrera
tradicionales. Aunque el coste econó-
mico no es el primer factor que debe
guiar a la práctica clínica, su incorpo-
ración a los estudios de efectividad clí-
nica de los tratamientos e interven-
ciones permite una visión más realis-
ta de la asistencia sanitaria. De igual
forma que con otros productos para
el cuidado de la piel y el tratamiento
de heridas, resulta necesario ampliar
el número de estudios que miden el
binomio coste-efectividad con el ob-
jetivo de disponer de datos fiables pa-
ra la gestión.
CONCLUSIONES 
PARA LA PRÁCTICA CLÍNICA
Para establecer el nivel de evidencia de
cada recomendación se ha utilizado la
clasificación propuesta por el grupo
GRADE (18, 19). 
Efectividad clínica de las PBNI
En pacientes sometidos a radioterapia:
• La aplicación de las PBNI en la
piel sometida a radioterapia mejora el
estado de la piel y reduce la superficie
de radiodermitis y su gravedad en
comparación con el uso del glicerol o
de ningún producto (evidencia: mo-
derada).
En pacientes con úlceras venosas:
• La aplicación de las PBNI redu-
ce de forma significativa la presencia
de eritema en los bordes de úlceras ve-
nosas exudativas (alta).
• Las PBNI tienen una efectividad
clínica similar a las pomadas de óxido
de zinc (moderada).
• Las PBNI son más fáciles de apli-
car y de retirar y son consideradas más
confortables que las pomadas de óxi-
do de zinc (moderada).
En pacientes con lesiones por hu-
medad:
• La aplicación de las PBNI redu-
ce la presencia de dermatitis frente a
las cremas hidratantes habituales
(NNT= 5) (moderada).
• Las PBNI tienen la misma efec-
tividad en la prevención de dermati-
tis que las pomadas de óxido de zinc
o vaselina (alta).
• Las PBNI tienen mejor efecto en
la disminución del área de enrojeci-
miento y de denudación (alta).
Coste
La utilización de las PBNI para pre-
venir las lesiones por incontinencia y
el deterioro de la piel periulceral de
úlceras crónicas resulta rentable (cos-
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te-efectiva), al considerar el coste por
proceso, si se compara con el uso de
pomadas de óxido de zinc (alta) o de
vaselina o glicerol (moderada). La ren-
tabilidad de las PBNI es especialmen-
te clara si se incluyen en el cálculo de
costes los derivados del tiempo de tra-
bajo de los profesionales para aplicar
y retirar el producto usado.
CONCLUSIONES 
PARA LOS INVESTIGADORES
Serían necesarios más estudios com-
parativos de muestra grande para
comparar el uso de las PBNI en la
prevención de las dermatitis y las
úlceras por humedad u otras heri-
das crónicas en las que el exudado
sea un factor a tener en cuenta co-
mo las lesiones venosas. Igualmen-
te, es importante mejorar la calidad
de los diseños, de forma que sea po-
sible la realización de meta-análisis
a posteriori.
Los investigadores deberían anali-
zar tanto la efectividad del producto
como el confort para el paciente y pa-
ra el profesional (la facilidad de apli-
cación y retirada), así como el coste
de los tratamientos comparados.
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